





























































ロキサデュスタットは，透析施行中の腎性貧血の治療薬として，2019 年 9 月に日本で
初めて製造販売承認取得された HIF-PH 阻害薬である。DDI 試験結果は，臨床試験及び実
臨床においてロキサデュスタットを適切に使用するために非常に重要な位置づけとなるた
め，社会的な価値がある。 
























上記 2 試験では，CKD の合併症治療に広く用いられる吸着炭，炭酸ランタン水和物と
ロキサデュスタットを同時投与できることが示された。これは，CKD や高リン血症の治療
を受けている腎性貧血患者にとって，ロキサデュスタットの利便性が向上したといえる。  





さらに，ロキサデュスタットの臨床開発において実施した PPK 解析と DDI 試験に着目
し，DDI 試験結果と PPK 解析結果の関連性と，それぞれの結果を臨床開発計画へ活用す
る方法を実例から考察する。主に，1) PPK 解析結果を基に，DDI 試験をデザインする。




開発の成功確率を上げることにもつながる。DDI 試験結果や PPK 解析結果それぞれにつ
いては多く報告があるが，本研究のように吸収過程の DDI に着目しその開発戦略を体系的
に評価した報告はないため，本研究で報告することで今後の医薬品開発，産業科学の発展
に貢献したい。 
